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Lag

om indring av lagen om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for
medicinska dndamal

Utfardad i Helsingfors den 30 november 2012

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om anvéindning av méinskliga organ, vdvnader och celler for medicinska
andamal (101/2001) 11 §, 19 § 2 och 3 mom., 20 §, 22 § 2 mom. och 23 § 1 mom.,
sadana de lyder, 11 §, 19 § 2 och 3 mom., 22 § 2 mom. och 23 § 1 mom. i lag 778/2009 och

20 § delvis éndrad i lag 778/2009, samt

fogas till 19 §, sadan den lyder i lag 778/2009, ett nytt 4 mom. och till lagen en ny 21 a §

som foljer:
11§

Forutsdttmingar for forskning och
undervisning

I samband med obduktioner kan kroppar
efter avlidna och organ, vivnader, celler och
andra prov som tagits frdn dem anvéndas
ocksé for sddan medicinsk forskning och un-
dervisning som inte sker i anslutning till utre-
dande av dodsorsak. Prov kan dessutom
overforas till en sddan biobank som avses i
biobankslagen (688/2012). Forutséttningarna
ar att

1) den behdriga etiska kommitté som av-
ses 1 lagen om medicinsk forskning
(488/1999) har gett ett positivt utlaitande om
anvindningen av kropparna och proven for
medicinsk forskning eller om Overforing av
proven till en biobank, och

2) Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden har gett tillstand till anvénd-
ningen av kropparna och proven for under-
visningsandamal.

ShUB 9/2012
RSV 78/2012

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden ska pa ansokan fatta beslut i
frdgan, om det utlatande fran den etiska kom-
mittén som avses i 1 mom. 1 punkten &r
negativt.

19§

Andrat anvindningsindamdl for organ,
vdvnader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
vavnader eller celler ar tillatet endast med
tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden, fOrutsitter en and-
ring av anvindningsdndamaélet utdver sam-
tycke enligt 1 mom. att Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden har
gett tillstand for verksamheten eller, om det
ar fraga om medicinsk forskning eller overfo-
ring av prov till en biobank som avses i
biobankslagen, att den behdriga etiska kom-
mitté som avses i lagen om medicinsk forsk-
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ning har gett ett positivt utlaitande om verk-
samheten.

Organ, védvnader eller celler som har tagits
eller lagrats fran en avliden, men som av
medicinska skél inte kan anvdndas for det
andamal for vilket de har tagits, far anvéndas
for medicinsk forskning och &verforas till en
biobank, om den etiska kommitté som avses i
2 mom. har gett ett positivt utlitande om den
planerade anvéndningen, eller for annan
medicinsk anvéndning med tillstdnd av Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden.

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska pa ansdkan fatta beslut i
frdgan, om det utlatande fran den etiska kom-
mittén som avses 1 2 eller 3 mom. &r negativt.

20§

Andrat anvindningsindamal for
védvnadsprov

Viavnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom far dverlétas
och anvindas for medicinsk forskning med
patientens samtycke. Om personen ar min-
derarig eller handikappad, krdvs samtycke av
den lagliga foretradaren. Om en persons sam-
tycke inte kan inhdmtas pa grund av att per-
sonen avlidit, kan proven anvéndas for medi-
cinsk forskning eller dverlatas till en biobank
som avses 1 biobankslagen, om den etiska
kommitté som avses i lagen om medicinsk
forskning har gett ett positivt utlatande i sa-
ken. Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden ska pa ansokan fatta beslut i
fragan, om utlatandet fran den etiska kommit-
tén dr negativt. Om det finns skél att anta att
personen under sin livstid skulle ha motsatt
sig anvindningen av sina prover for forsk-
ningsédndamal far provet inte dverforas till en
biobank. Bestdmmelser om &verforing av
prov och villkoren for hanteringen finns dess-
utom i biobankslagen.

Prov som har tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom eller utredande
av dodsorsak far overldtas och anvéndas for
medicinsk forskning, utveckling av meto-
derna, kvalitetskontroll och undervisning
med tillstand av den verksamhetsenhet inom
hélso- och sjukvérden eller nagon annan en-

het for vars verksamhet provet har tagits, om
personuppgifter inte behandlas vid dverlétel-
sen eller anvéndningen av proven.

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller medi-
cinsk forskning far Overldtas och anvindas
for klarlaggande av érftligheten hos en sjuk-
dom som har konstaterats hos en annan mén-
niska dn den fran vilken provet har tagits
endast under forutséttning att den fran vilken
provet tagits ger sitt samtycke dartill. Om
personen dr minderarig eller handikappad,
krdavs samtycke av den lagliga foretradaren.
Om personen har avlidit eller om vévnads-
provet har tagits for utredande av dodsorsak,
bestimmer den verksamhetsenhet inom
hélso- och sjukvarden eller ndgon annan en-
het for vars verksamhet vdvnadsprovet har
tagits om provet far Overlatas, om den av-
lidne under sin livstid inte har forbjudit detta.

Prov som har tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom, utredande av
dodsorsak eller medicinsk forskning far over-
latas till ett forskningsinstitut som férordnats
av en domstol eller ndgon annan myndighet
for utredande av de biologiska forildrarna,
eller till en polismyndighet for identifiering
av en avliden.

Viavnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller utre-
dande av dodsorsak far inte Overlatas eller
anvindas for ndgot annat &ndamal &n det for
vilket de har tagits, om anvédndningen av
proven for det ursprungliga dndamaélet déri-
genom forsvaras.

21 a§

Anvdndning av vivnadsprover for medicinsk
forskning

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden kan ge tillstand till att vdv-
nadsprover som tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom anvinds for
medicinsk forskning. Forutsittningar for att
fa tillstdnd ar att

1) forskningen dr medicinskt eller samhail-
leligt betydande,

2) den etiska kommitté som avses i lagen
om medicinsk forskning har gett ett positivt
utlatande 1 saken,
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3) de behovliga proverna inte kan fas fran
en biobank,

4) det for forskningen finns &ndamaélsen-
liga lokaler och anordningar och lamplig per-
sonal,

5) det har utsetts en ansvarig forskningsla-
kare for forskningen,

6) personernas integritetsskydd inte dven-
tyras.

Tillstdndet kan forenas med nérmare vill-
kor for att sdkerstélla personernas integritets-
skydd och rittigheter.

En verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden far dverlimna de prover som av-
ses 1 beslutet av Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovédrden till den ldkare
som ansvarar for forskningen, om det inte ar
ként att den fran vilken proven tagits motsatt
sig anvdndningen av proven for medicinsk
forskning.

22§

Tillstand som Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovdrden beviljar

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden beviljar det tillstind som
avses 1 7§ 3 mom., 11 § 1 mom. 2 punkten
och 19§ 2 och 3 mom., om verksamheten
ska anses medicinskt motiverad, det finns
dndamalsenliga lokaler och anordningar och
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lamplig personal for verksamheten och det
har utsetts en ansvarig ldkare for verksamhe-
ten. Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan bevilja tillstdnd for viss
tid eller tills vidare. Tillstdndet kan forenas
med nédrmare villkor for hur verksamheten
ska ordnas.

23§

Tillsyn och dterkallande av tillstand som
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovdrden beviljat

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan bestimma att verksam-
het som avses i 7 § 3 mom., 11§, 19§ 2 och
3 mom., 20 § 1 mom. samt 21 a § ska avbry-
tas eller aterkalla det tillstdnd for verksamhe-
ten som beviljats enligt de bestimmelserna,
om gillande bestimmelser eller tillstdndsvill-
kor inte iakttas i verksamheten.

Denna lag trdder i kraft den 1 september
2013.

Med stéd av de bestimmelser i 20 §
I mom. som gillde vid ikrafttridandet far
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden till den 1 januari 2018 bevilja
tillstand att Overlata eller anvinda vdvnads-
prov under de forutsittningar som anges i
lagen, om de prov som behovs for medicinsk
forskning inte kan fés fran en biobank.
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